Instrucoes de uso

Ankylos®
Instrumentos de resgate

Descrigao do sistema

O sistema de implantes Ankylos® foi desenvolvido para substituir um ou mais
dentes ausentes em pacientes para restaurar a fungdo mastigatéria. O sistema
inclui implantes dentarios, parafusos de cobertura, pilares transmucosos, outros
componentes protéticos, assim como instrumentos cirirgicos e protéticos.

Indicagoes
Kit resgate implante/rosca lateral

Retirada de um fragmento roscado do pilar quebrado ou de fragmento do
parafuso de fixagdo do implante/um parafuso lateral quebrado do pilar

Componentes do kit:

Broca para corte da coroa com diametro de 1,0 mm (corte a esquerda,
marcagao vermelha)
Perfuragdo do fragmento de rosca do pilar ou do parafuso de fixagdo

Broca helicoidal 1,4 mm
Retirada do fragmento da rosca do pilar ou do parafuso de fixagdo

Protetor do cone com suporte 1,0/1,4 mm
Centralizador para a broca, puxador com junta esférica, para segurar e guiar o
protetor do cone

Conjunto de promotor de rosca M 1,2/M 1,8, adaptador para o promotor de
rosca técnico

Corte novo ou posterior de roscas com promotores de roscas em sequéncia
crescente

M 1,2: Novo corte da rosca lateral no corpo do pilar

M 1,8: Corte posterior da rosca interna do implante

Instrumento de extragdo (marcagao em vermelho)
Remocé&o de um fragmento da rosca do implante em ligagdo com o adaptador

Broca de corte final com didametro de 1,0 mm
Perfuragédo do fragmento de parafuso da rosca do pilar

Contraindicagoes
Alergia ou hipersensibilidade ao aco inoxidavel

Adverténcias

Estas instru¢cdes de uso devem ser lidas incondicionalmente antes da utilizagao
dos componentes Ankylos®. Os componentes Ankylos® somente podem ser
utilizados de acordo com as suas indicagdes conforme as regras gerais de
manuseio odontolégico/cirurgico, bem como no cumprimento das normas de
seguranga no trabalho e de prevencdo de acidentes. Os componentes
Ankylos® foram concebidos exclusivamente para o uso médico/odontolégico
junto com o sistema de implantes Ankylos®. Em caso de duvida quanto a
indicagdo ou ao tipo de aplicacdo, deve-se abster do uso até que todos os
pontos sejam esclarecidos. As seguintes descrigdes ndo sao suficientes no
caso de profissionais sem experiéncia em implantodontia protética para garantir
uma aplicagéo adequada. Por isso, recomendamos que um usuario experiente
fornega instrugdes sobre o manuseio. O usudrio deve estar familiarizado com a
cirurgia e protética odontoldgica, incluindo o diagnoéstico e planejamento pré-
operatorio e/ou os procedimentos laboratoriais. Ndo nos responsabilizamos por
danos causados pela utilizagdo do produto além do seu uso pretendido.
Existem riscos residuais, apesar do uso correto do kit resgate:
e O implante ndo pode ser tratado de acordo com as especificagdes e deve
ser removido.
e Arosca ndo pode ser preparada e a protese ndo pode ser mantida.
Na utilizagdo dos instrumentos, foram registradas ocasionalmente as seguintes
complicagdes:
e Aspiracéo ou degluticdo de pegas usadas na boca do paciente
e Perda da osseointegragdo por meio da manipulagdo no implante/perda do
implante
Instrumentos que emperram
e Quebra de instrumentos

Precaug¢des de seguranga

Devem ser tomadas as seguintes precaucdes antes e durante o tratamento:

e Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos os
componentes, instrumentos e materiais necessarios estejam completos,
funcionais e disponiveis na quantidade solicitada.

e Os produtos destinados ao uso Unico ndo devem ser reutilizados. A ndo
observancia provoca perigo de infecgdes!
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e Use sempre roupas de protecéo apropriadas para a sua propria seguranca.
e Posicione o paciente de tal modo que o perigo de aspiragédo de pegas seja
minimizado.

e Assegure que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja
aspirado ou deglutido.

e Planeje tempo suficiente para o uso com cuidado do kit resgate!

e As brocas obtusas devem ser trocadas imediatamente.

Efeitos colaterais
Reacdes alérgicas e de hipersensibilidade aos materiais utilizados

Utilizacao
Retirada de um fragmento roscado do pilar quebrado ou de

fragmento do parafuso de fixagdo do implante

Protetor do cone
O protetor do cone deve ser fixado no encaixe bola do suporte e inserido no
cone de ligagdo do implante.

Broca para corte de coroa (corte a esquerda)

ATENGAO: Ajuste a propulsdo com giro em sentido anti-horario!

Para a perfuragdo seguinte, use a broca para corte de coroa para centralizar e
abrir o fragmento da rosca do pilar ou do parafuso de fixagdo que esta no
implante. O protetor do cone 1,0 mm guia e centraliza a broca. O protetor do
cone tem um limitador de profundidade para que o implante ndo seja perfurado.
O limitador de profundidade é alcangado quando a marcagao de anel do eixo
da broca alcangar o protetor do cone.

Instrumento de extragao

A broca gira para a esquerda e solta o fragmento ou ele é removido com um
giro a esquerda pelo instrumento de extragdo em combinagéo com o
adaptador.

Broca helicoidal

Caso a tentativa de extracéo nao funcionar, o protetor do cone 1,4mm é
inserido no implante com ajuda do suporte. A broca helicoidal de 1,4mm extrai
o fragmento da rosca e obtém a perfuragéo de nucleo para o corte da rosca. O
protetor do cone tem um limitador de profundidade para que o implante ndo
seja perfurado. O limitador de profundidade é alcangado quando a marcagédo
de anel do eixo da broca alcancar o protetor do cone.

Conjunto de promotor de rosca M 1,8

O promotor de rosca deve ser lubrificado com um pouco de vaselina antes de
ser utilizado. Sempre que ainda houver restos no corpo do implante, o corte da
rosca interna do implante é feito a direita em trés processos de trabalho, em
combinagdo com a roda manual do promotor de rosca. O promotor de rosca
anterior (um anel no eixo), o promotor de rosca médio (dois anéis) e o promotor
de rosca final (trés anéis) sdo usados em sequéncia crescente. Em seguida,
todas as aparas séo removidas do cone do implante e um novo pilar pode ser
inserido.

ATENGAO: O processo de trabalho deve ser interrompido e o promotor de
rosca deve ser girado levemente para a esquerda de periodo em periodo ou
quando houver aumento da resisténcia ao corte. Dessa forma, o promotor de
rosca é solto e as aparas de corte sdo quebradas. Apos o processo de corte da
rosca é continuado. Este processo reduz o perigo de quebra do promotor de
rosca.

ATENGAO: E absolutamente necessario evitar quebras da broca ou do
promotor de rosca durante a retirada de um fragmento roscado do pilar ou de
um fragmento do parafuso de fixagao do implante. Os pedagos quebrados
consistem de aco endurecido e por isso séo de dificil remogéo, ou, na pior das
situacdes, ndo podem mais ser removidos. Neste caso. o implante deve ser
retirado.

Retirada de um parafuso lateral fraturado

Broca de corte final de 1,0 mm
A peca da rosca quebrada deve ser retirada do pilar com a broca de corte final
operada a maquina.

Promotor de rosca M 1,2

O promotor de rosca deve ser lubrificado com um pouco de vaselina antes de
ser utilizado. O corte da rosca lateral é feito a direita em trés processos de
trabalho, em combinagdo com o adaptador do promotor de rosca. O promotor
de rosca anterior (um anel no eixo), o promotor de rosca médio (dois anéis) e o
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promotor de rosca final (trés anéis) sdo usados em sequéncia crescente. Em
seguida, todas as aparas sdo removidas da rosca e um novo parafuso com
didmetro de rosca de M 1,2 pode ser inserido.

ATENGAO: O processo de trabalho deve ser interrompido e o promotor de
rosca deve ser girado levemente para a esquerda de periodo em periodo ou
quando houver aumento da resisténcia ao corte. Dessa forma, o promotor de
rosca € solto e as aparas de corte sdo quebradas. Apds o processo de corte da
rosca é continuado. Este processo reduz o perigo de quebra do promotor de
rosca.

ATENGAO: E absolutamente necessario evitar quebras da broca ou do
promotor de rosca durante a retirada de um resto da rosca do pilar. Os pedacos
quebrados consistem de ago endurecido e por isso séo de dificil remocéo, ou,
na pior das situagées, ndo podem mais ser removidos. Neste caso, o pilar deve
ser trocado.

Entrega — Armazenamento — Descarte

Os instrumentos de conserto Ankylos® sdo fornecidos nio estéreis e destinam-
se a um uso unico. No caso de embalagem blister danificada ou apos
expiragdo da data de validade, os instrumentos de conserto ja ndo mais
poderéo ser utilizados.

Eles devem ser armazenados em temperatura ambiente na embalagem
original. O armazenamento deve ser feito sob condigdes normais para
consultérios odontoldgicos. Nao expor a luz solar direta. Para tipo e tamanho,
ver etiqueta do produto.

Para descarte da embalagem e dos componentes, respeitar os regulamentos
nacionais sobre descarte de residuos atualmente aplicaveis em seu pais.

Limpeza e Esterilizagao

2. Esterilizagao:

Periodos de oo

Método Procedimento Temperatura | permanéncia P
Py & secagem
minimos'
Método de vacuo 132°C 4 min. .

Vapor quente (pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min. 20 min.
Vapor quente | Processo de gravitagdo | 121 °C 30 min. 20 min.
* Periodos de permanéncia minimos, os tempos operacionais sdo mais longos e podem variar conforme o
aparelho.

3. Armazenamento: Os componentes esterilizados devem ser armazenados
em lugar seco, sem poeira e a temperatura ambiente.

Copyright e marca registrada

Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo parcial ou total destas
instrugdes de uso sem a autorizagao por escrito do fabricante ou a sua
reprodugéo através de meios eletronicos, ou através de qualquer outro meio de
comunicagéo.

Ankylos® é uma marca registrada da Dentsply Implants Manufacturing GmbH.

ATENGAO: Observe a correlagéo da versdo das instrugdes de uso indicada
com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante.

IMPORTANTE: Todos os componentes e instrumentos fornecidos ndo
esterilizados devem ser limpos, desinfetados e esterilizados conforme
procedimentos validados antes do uso no paciente. Instrumentos desmontaveis
devem ser desmontados antes da limpeza e somente podem ser montados
quando estiverem secos para a esterilizagao.

Pré-limpeza manual
Sujeira pesada deve ser imediatamente removida ap6s o uso (utilize escova de
nailon macia até que ele esteja visualmente limpo).

Limpeza por ultrassom (opcionalmente, no caso de sujeira extrema)
Devem ser observados os tempos de agdo e as concentragées indicadas pelo
fabricante do produto de limpeza.

Procedimento com maquina
Para um procedimento com maquina eficiente, € necessario que se faga uma
limpeza manual prévia.
Para a limpeza com maquina, devem ser utilizados aparelhos de limpeza e
desinfeccéo, além de produtos de limpeza e de neutralizagdo apropriados. As
instrugdes do fabricante relacionadas ao aparelho de limpeza e desinfec¢éo
devem ser observadas. Produtos de limpeza e de neutralizacdo devem ser
dosados e utilizados conforme as indica¢des do fabricante. Recomenda-se um
programa de limpeza com desinfecc¢éo térmica (Ao = 3000).
A qualidade da agua recomendada para a limpeza é agua totalmente
dessalinizada ou aquela que corresponda a tal grau de pureza.
O procedimento de preparacdo com maquina foi validado com os materiais e
aparelhos a seguir:
e Maquina de limpeza e desinfecgdo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Gutersloh
e Programa de limpeza VARIO TD
Pré-lavagem com agua fria por 4 min.
Limpeza 10 min. a 45-55 °C
Neutralizagéo 6 min.
Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfecgéo térmica 5 min. a 90 °C (Ao = 3000)
Secagem 30 min. a 105 °C
e Produto de limpeza neodisher® MediClean (0,5 %)/produto de neutralizagéo
neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indicagdes detalhadas relativas a preparagdo manual e a maquina, veja
Instructions for Sterilization and Instrument Care (Instrugdes de esterilizagdo e
cuidados de instrumentos) da Dentsply Sirona Implants.

Esterilizagao

A esterilizagdo deve ser realizada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagao para a esterilizagdo: Coloque e sele as pecgas na embalagem
de esterilizacéo prépria para isso. Cada embalagem de esterilizacdo deve
conter um indicador de esterilizagdo e a data da esterilizacéo.
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Como solicito uma versdao em papel de uma instrugéo de uso?
Mediante pedido, o seu representante local da Dentsply Sirona ou Servigo ao
Cliente pode disponibilizar-lhe uma versdo em papel das instrugdes de uso,
gratuitamente. A versdo em papel sera enviada no prazo de 7 dias apos o
pedido. Consulte as informagdes de contato na segéo do Importator abaixo.

Descarte de produtos

O descarte de embalagens e componentes devera cumprir com os
regulamentos nacionais vigente sobre descarte de residuos.

Importado e Distribuido por:

Dentsply Industria e Comércio Ltda

Rua José Francisco de Souza, 1926 — Pirassununga/SP — CEP 13.633-412
CNPJ N° 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 771 2226 / 11 3046-2222
E-mail: atendimento@dentsplysirona.com

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP N° 04208396

Registro ANVISA n°: 80196880226
Registro ANVISA n°: 80196880384
Registro ANVISA n°: 80196880423
Registro ANVISA n°: 80196889055
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